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ACCESSO AL FARMACO

AIFA

Tutelare la salute dei 
cittadini

Obiettivo prioritario

attraverso l’accesso 

a farmaci sicuri, efficaci e di qualità

Indipendentemente dalle 
condizioni sociali ed 
economiche

con tempestività
in modo uniforme sul 
territorio nazionale

A.I.C.

AIFA EMA

Valutazione e autorizzazione 

Procedura 
centralizzata

di tutti i pazienti 



Accesso precoce al farmaco
sotto la responsabilità del medico prescrittore



Accesso precoce al farmaco

AIFA emette provvedimento di classificazione 
in Classe C non negoziata, C(nn)

Legge 189/2012, art. 12, comma 5

Entro 60 gg

Titolare dell'AIC centralizzata presenta all'AIFA 
domanda di rimborsabilità e contrattazione 
del prezzo

medicinale

Entra in 
commercio in 

Italia

Non è 
rimborsato da 

SSN

La Ditta 
Farmaceutica lo 
propone a €1,00

A livello regionale e locale

Individuazione dei 
Centri Prescrittori

Azienda Sanitaria 
richiede offerta al 

Titolare di AIC

Azienda Sanitaria emette 
delibera per acquisto a  €1,00



L’Italia è il secondo paese europeo in termini di numero di farmaci 
resi accessibili ai pazienti e il terzo per il tempo medio di accesso

Fonte: Analisi “EFPIA Patients WAIT (Waiting to Access Innovative Therapies) Indicator Survey” 
(di seguito report WAIT), a cura di IQVIA



2014-2022

• Aumento di circa 39% della spesa dei farmaci 
immunosoppressori e immunomodulatori

• Diminuzione del 30% del costo medio DDD (o 
giornata di terapia)

DATI NAZIONALI DI CONSUMO E SPESA PER FARMACI IMMUNOSOPPRESSORI E IMMUNOMODULATORI

Fonte Rapporto nazionale Osmed 2022



Nel 2022, le due categorie con la spesa più 
elevata sono:
• gli inibitori delle interleuchine (trend in 

aumento)
• gli inibitori  TNF-α (trend in 

diminuzione)

Principi Attivi a maggior aumento di spesa:
ixekizumab (+28,5%), 

ustekinumab (+11,7%) e 
vedolizumab (+11,1%). 

Dopo la lenalidomide (-55,7%),  
molecole a maggior riduzione di spesa:    

etanercept (-19,5%), 
adalimumab (-7%), 

grazie alla presenza di biosimilari sul 
mercato Fonte Rapporto nazionale Osmed 2022



Fonte Rapporto nazionale Osmed 2022







CRITERI DI 
SCELTA

nel caso di più 
alternative

terapeutiche 

CRITERI DI 
SOSPENSIONE 

Strategia 
d’uscita

CRITERI DI  
FRAGILITÀ  

ECCEZIONALITA’ 
APPROPRIATEZZA

Personalizzazione precoce della cura

obiettivo
raccomandazioni sull’impiego 

dei farmaci biologici e delle 
nuove molecole

fornire



NUMERO ASSISTITI NEL LAZIO PER MALATTIE CRONICHE INTESTINALI

ANNO 

PRESCRIZIONE

Numero pazienti 

In trattamento 

per MICI

Colite Ulcerosa CROHN Colite Ulcerosa CROHN

2017 2.189 1114 1222 48% 52%

2018 2.546 1401 1378 50% 50%

2019 2.915 1649 1613 51% 49%

2020 3.057 1896 1686 53% 47%

2021 3.354 1891 2073 48% 52%

1° sem 2022 3.445 1712 2160 44% 56%

Fonte Determinazione Regione Lazio G02023 del 16/02/2023



SPESA FARMACI TRADIZIONALI REGIONE LAZIO 
ANNO 2023

Flusso ATC/GMP V° Totale DDD Spesa Netta Numero Assistiti 
Trattati

SSN

A07EC01 

sulfasalazina
1.113.250 542.356 € 6.308

A07EC02 

mesalazina 13.011.876 11.173.567 € 96.372

L01BA01 

metotrexato 11.605 277.779 € 1.249

R03BA02 

budesonide 2.333.890 3.186.797€ 133.122

Fonte DHW



DATI A.O.SAN CAMILLO FORLANINI ROMA 

ANNO 2023 (file f)

SPECIALITA’ MEDICINALE SPESA COMPLESSIVA SAN CAMILLO

ENTYVIO*IV 295.702 €

ENTYVIO*SC 170.874 €

FLIXABI*EV 119.860 €

HUMIRA*SC 61.337 €

IMRALDI*SC 156.321 €

JYSELECA 4.241 €

REMSIMA 61.129 €

STELARA ev 101.376 €

STELARA sc 1.000.248 €

XELJANZ 10 mg 49.247 €

XELJANZ 5mg 68.401 €

Totale complessivo 2.088.734€

Fonte Dati AREAS Master «Rendicontazione File F» e software prescrittivo Log80 



DATI A.O.SAN CAMILLO FORLANINI ROMA ANNO 2023 (File f)

PRINCIPIO ATTIVO 
SPESA 

ADALIMUMAB 217.658 €

INFLIXIMAB 180.988 €

USTEKINUMAB 1.101.624€

VEDOLIZUMAB 466.575€

TOFACITINIB 117.647 €

FILGOTINIB 4.241 €

TOTALE 2.088.734€

Fonte Dati AREAS Master «Rendicontazione File F» e software prescrittivo Log80 



Fonte Dati AREAS Master «Rendicontazione File F» e software prescrittivo Log80 

€-   

€500.000,00 

€1.000.000,00 

€1.500.000,00 

€2.000.000,00 

€2.500.000,00 

Adalimumab Infliximab Ustekinumab Vedolizumab Tofacitinib Filgotinib Totale

Spesa terapie avanzate 2022-2023

2022 2023

Anno 2023 vs 2022 
Incremento di spesa 

+€129.054,00

1.959.680 €
2.088.734€

DATI A.O.SAN CAMILLO FORLANINI ROMA ANNO 2023 (File f)



Farmaci 
Anti- TNF⍺

PRINCIPIO ATTIVO SPECIALITA’ MEDICINALE

INFLIXIMAB    Remicade/Inflectra/Remsina/ Flixabi/Zessly

ADALIMUMAB                       Humira/Imraldi/Amgevita/Hyrimoz

GOLIMUMAB Simponi

Farmaci 
Anti IL12 e IL23

USTEKINUMAB                                               Stelara

Farmaci 
Inibitori di (JAK) 1 e JAK2

TOFACITINIB                                                    Xeljanz

Farmaci 
Anti-integrina α4β7 

VEDOLIZUMB                                                   Entyvio

FARMACI IBD LAZIO 



18

COMPETENZE

UFA

APPLICATIVO 
INFORMATICO

FOGLIO DI 
LAVORO E 

TRACCIABILITA’

CALCOLI

ETICHETTA

GESTIONE 
DELL’ORARIO

DOPPI 
CONTROLLI

CONTROLLI

• Verifica finale
• Attestazione dell’orario
• Verifica dati paziente
• Verifica filtro, busta oscurante
• Farmaco, lotto e scadenza
• Diluente utilizzato
• Assenza di frustoli, precipitati

Infliximab EV
Vedolizumb EV
Ustekinumab EV
Farmaci sperimentali

Preparazione galenica magistrale

sotto la responsabilità 
del farmacista

qualità sicurezza

Procedure 
rigorose

informatizzazione

efficacia

controlli



PRINCIPIO ATTIVO
N° SEGNALAZIONI 

RNF 2023

ADALIMUMAB 1153

CERTOLIZUMAB PEGOL 132

GOLIMUMAB 80

INFLIXIMAB 354

TOFACITINIB 59

USTEKINUMAB 157

VEDOLIZUMAB 95

Totale 2030

Fonte https://servizionline.aifa.gov.it/portale/#/fmv/home 

➢ Valutare la sicurezza e l’efficacia 
➢ Aumentare la conoscenza
➢ Migliorare le modalità d’uso
➢ Descrivere le caratteristiche dei pazienti in 

modo più realistico

tutela la salute pubblica

Paziente-medico-infermiere-farmacista

Alleanza



Segnalazione 
DIFETTO DI 
QUALITA’ 

AIFA

Penna/ siringa pre-riempita non funzionante o mal funzionante

«Il modulo deve essere compilato a cura della struttura 
(professionisti/operatori sanitari o forze di polizia) che ha 

rilevato il problema o che ha ricevuto la segnalazione da parte 
di un privato cittadino e inoltrato a mezzo posta certificata 

all’indirizzo: qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it.»

L’OPERATORE SANITARIO DEVE GUIDARE IL PZ NELLA 
COMPILAZIONE DEL MODELLO DI SEGNALAZIONE 

PREDISPOSTO  DA INOLTRARE ALL’UFFICIO QUALITÀ DEI 
PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO 

DELL’AIFA .

NO  SEGNALZIONE  RNF / DISPOSITIVOVIGILANZA

mailto:qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it


MODELLO AIFA SEGNALZIONE DIFETTO FARMACO



Proposte per il futuro:

• Uniamo le competenze 

• Condividiamo obiettivi comuni

• Impariamo ad ascoltare 

• Difendiamo la nostra Sanità

Raffaella La Russa
UOC Farmacia – Laboratorio Galenico
A.O. San Camillo Forlanini
06.58703560
rlarussa@scamilloforlanini.rm.it

Grazie a tutti per l’attenzione!
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